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DISPOSICION N° 37 1 0

BUENOS AtRes, 18 JUN 20U

VISTO el Expediente N© 1-47-3503-10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: 7

Que por las presentes actuaciones BIOTECH PHARMA S.A. solicita
se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
NATURA CLEAN, nombre descriptivo SOLUCION LIMPIADORA PARA LENTES DE
CONTACTO BLANDAS y nombre técnico SOLUCIONES PARA LA LIMPIEZA DE
LENTES DE CONTACTO, de acuerdo a lo solicitado por BIOTECH PHARMA S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma. ,
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 40 a 41 y 42 a 43 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-670-1, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, contraentrega
del Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos.
Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3503-10-1 Mwﬁt)

DISPOSICION ]No- 37 1 0

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROD#CT % PﬁDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3 ................

Nombre descriptivo: SOLUCION LIMPIADORA PARA LENTES DE CONTACTO
BLANDAS. |

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-430 - SOLUCIONES
PARA LA LIMPIEZA DE LENTES DE CONTACTO.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NATURA CLEAN.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Despegar y remover los desperdicios, depésitos y
residuos de la superficie de la lente durante la limpieza.

Periodo de vida util: 24 meses.

Condicion de expendio: Venta libre.’

Nombre del fabricante: Biotech Pharma S.A.

Lugar/es de elaboracion: Ntra. Sefiora del Buen Viaje 889, Morén - Pcia. De

Buenos Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-3503-10-1 “"”?&L'

DISPOSICION N© 3 7 g 0
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODLST?ME%)IC@ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

M 1‘\1
Dr. OTTO A. DRSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-3503-10-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
3 .....b...y , y de acuerdo a lo solicitado por BIOTECH PHARMA S.A., se
autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SOLUCION LIMPIADORA PARA LENTES DE CONTACTO
BLANDAS.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-430 - SOLUCIONES
PARA LA LIMPIEZA DE LENTES DE CONTACTO.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NATURA CLEAN.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Despegar y remover los desperdicios, depédsitos y
residuos de la superficie de la lente durante la limpieza.
Periodo de vida util: 24 meses.
Condicién de expendio: Venta libre.
Nombre del fabricante: Biotech Pharma S.A.
Lugar/es de elaboracidn: Ntra. Sefiora del Buen Viaje 889, Moron - Pcia. De

Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a BIOTECI; PHAR%Q S.A. el Certificado PM-670-1, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ............... ........s., Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emIS|on

DISPOSICION No© 3 7 0

pr. OTTO A ORSINGHER
sua-lNTER\!ENTQR




PROYECTO DE ROTULO segin ANEXO III.B de la Disposicién
2318/02

El modelo de rétulo contiene las siguientes informaciones:

NATURA CLEAN

ELABORADO POR: BIOTECH PHARMA S.A.
Ntra. Sra. del Buen Viaje 889 - Morén - Pcia de Bs. As. , Argentina
Solucién limpiadora para lentes de contacto blandas.

Frasco conteniendo; 35 ml
ESTERIL

LOTE o N° DE SERIE
FABRICACION - MM/AAAA
VENCIMIENTO - AAAA/MM

Instrucciones de uso: Ver hoja ilustrativa en el interior.

Conservar a temperatura ambiente (entre 15y 30° C)

DIRECCION TECNICA: Farmacéutica Araceli Norma Sanchez — MN.
6608
VENTA LIBRE
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T.- P.M. 670 -1
NO USAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
,
\o Yl -
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PROYECTO DE ROTULO:

NATURA CLEAN

Solucién limpiadora para lentes de contacto blandas
ELABORADO POR: BIOTECH PHARMA SA
Ntra Sra. del Buen Viaje 889 - Mor6n - Pcia de Buenos Aires - Argentina
Frasco cénteniendo: 35 ml.
ESTERIL
LOTE N°:
VENCIMIENTO : 24 meses
Conservar a temperatura ambiente (entre 15y 30 °C).
Instrucciones de uso: Ver hoja ilustrativa en el interior.
DIRECCION TECNICA : Farmacéutica Araceli Norma Sanchez -~ MN. 6608
VENTA LIBRE

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 670-1

aidikvl risRMA SA
ARACELI Shwur.;.é'.soa

- AEMACEUTICA - M.P. BIOTECHIPRABKIAS.A.

“\rECTORA TECNICA. ORLANDO DANLB AETTA
APODERADO




INSTRUCCIONES DE USO

NATURA CLEAN

Solucién limpiadora para lentes de contacto blandas

ELABORADO POR: BIOTECH PHARMA SA.

Ntra. Sra. del Buen Viaje 889. Morén . Pcia de Buenos Aires. Argentina

Frasco conteniendo: 35 ml .

ESTERIL

‘ Conservar a temperatura ambiente (entre 15 y30°C).

Antes de tocar los lentes, siempre lavese las manos y séquelas con una toalla libre de

pelusa.

1. Remueva el lente y coléquelo en la palma de la mano. Aplique 1 6 2 gotas de solucién
sobre cada superficie. Frote cada lado con el dedo indice suavemente hacia delante y
hacia atrés por diez segundos. (No necesita usar otro limpiador diario).

2. Enjuague bien la lente con solucion salina estéril.

3. Coloque el lente dentro del estuche y llene el compartimiento con solucién

desinfectante estéril indicada por su especialista . Repita los pasos 1, 2 y 3 con su otra
lente de contacto.

‘ PRECAUCIONES:

Nunca utilice la solucién para la desinfeccion térmica.

Para evitar que la solucién se contamine, cuide de que la punta del frasco no toque
superficie alguna.

Nunca reutilice la solucién.

Cuando no esté usando la solucidn, mantenga el frasco herméticamente cerrado.

Guarde la solucién a temperatura ambiente ( inferioyoﬂ'\:').

A SY BIOTECH PHARNA S.A.
pOTEH g os oo ORLANDO DAIEL PERRETTA
ARASETICA L CRIC? APONERAD(Q)

erRRECTOR”




e Use antes de la fecha de caducidad que indica el frasco.

¢ Mantenga fuera del alcance de los nifios.

RESTRICCIONES:
No se conocen contraindicaciones para su uso, sin embargo si Ud. es alérgico a algun
ingrediente, no use esta solucién.

Importante: Esta solucién no debe entrar en contacto con el ojo.

ADVERTENCIAS:
No reutilice la solucién.
Utilizar solamente si el precinto de seguridad esta intacto.

. DIRECCION TECNICA : Farmacéutica Araceli Norma Sanchez - MN. 6608.
VENTA LIBRE
Autorizado por la ANMAT — PM 670-1 ﬁ
O
HOTECH ZHARMA 4.
RAcéLT\\g,f‘{‘ﬁ,p. 6608 BIOTE ARMA S.A.
FA%’\A!:‘ECCTORA TECNICA. ORLAN ApnnFl knPnERR:TTA
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